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　　摘　要：目的　通过对本实验室ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６４０和ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ５８２１全自动生化分析仪部分项目检测结果进行比对

和偏差评估，探讨２台生化分析仪检测结果是否具有可比性。方法　参考美国临床实验室标准化委员（ＮＣＣＬＳ）的ＥＰ９Ａ２文件

要求，分别在２台仪器上测定新鲜临床混合血清和质控血清，以ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６４０为参考仪器，ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ５８２１作为比对

仪器，利用相关回归分析和配对狋检验对相同项目的检测结果进行比对和偏差评估，以美国临床实验室改进修正案能力验证

（ＣＬＩＡ′８８）允许总误差的１／２为标准，评价检测结果是否具有可比性。结果　２台生化分析仪的大部分检测结果具有较好的一致

性。结论　通过对不同生化分析仪测定结果进行比对和偏差分析，可以验证相同项目检测结果间的相关性，有助于对仪器评价、

校正，以满足临床需求。
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　　随着检验技术的不断发展，全自动生化分析仪的广泛应

用，大大提高了临床生化检测能力。但各实验室大多配备多台

生化分析仪，形成不同的检测系统，在实验室使用不同仪器测

定同一项目之前，应明确其检测结果是否具有一致性［１］。为实

现各生化分析仪的相关性和结果可比性，笔者参考美国临床和

实验室标准协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ９Ａ２文件
［２］，对本科室２台生化分

析仪的常规项目丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基

转移酶（ＡＳＴ）、总胆红素（ＴＢＩＬ）、总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（ＡＬＢ）、

碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、γ谷氨酰氨基转移酶（ＧＧＴ）、乳酸脱氢酶

（ＬＤＨ）、肌酸激酶（ＣＫ）、血糖（ＧＬＵ）、尿素（ＵＲＥＡ）、肌酐

（ＣＲＥＡ）、尿酸（ＵＡ）、三酰甘油（ＴＧ）、总胆固醇（ＣＨＯＬ）、高密

度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）进行

方法学比对和偏差评估，使２台仪器的测定结果具有可比性，

结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本院住院及门诊患者高、中、低浓度血清标

本，浓度在检测线性范围内，标本均无黄疸、溶血、乳糜等。

１．２　仪器与试剂　ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ６４０全自动生化分析仪（简

称ＡＵ６４０）使用部分原装配套试剂和中生试剂（中生北控），仪

器原装配套校准品（批号０１１８Ｈ）、罗氏Ｃ．Ｆ．Ａ．Ｓ生化多项校

准品（批号１７７９６３０１）。ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ５８２１全自动生化分

析仪（简称ＡＵ５８２１）使用部分原装配套试剂和中生试剂（中生

北控），仪器原装配套校准品（批号０１１８Ｈ）、罗氏Ｃ．Ｆ．Ａ．Ｓ生

化多项校准品（批号１７７９６３０１）。即２台仪器同一项目使用试

剂和校准品相同，２台仪器共同使用罗氏（ＲＯＣＨＥ）多项生化

质控品（低值批号１７４７８７，高值批号１７４８０１）。

１．３　方法

１．３．１　精密度测定　按照本实验室标准操作规程文件要求，

对仪器进行常规保养、项目按需校准、测定试剂空白和室内质

控，确保仪器处于良好运行状态。（１）批内精密度，２台仪器分

别测定同一份新鲜混合血清，各测定２０次；（２）批间精密度，用

罗氏（ＲＯＣＨＥ）生化质控品同时在２台仪器进行测定，共检测

２０ｄ
［３４］。

１．３．２　回归方程分析　随机选择２０例足量血清标本，分别在

２台仪器上进行比对项目的检测，以 ＡＵ６４０为参考仪器（犢），

ＡＵ５８２１为比对仪器（犡），根据测定结果计算每个项目的回归

方程。按照ＥＰ９Ａ２文件要求，进行离群值检查，不采用已明

确有人为误差的结果，弃去的离群值应重新检测并收集。采用

相关系数（狉）粗略估计犡分布范围是否合适：狉≥０．９７５或狉２≥

０．９５时认为犡 范围合适，直线回归方程的斜率（ｂ）和截距（ａ）
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可靠；当狉＜０．９７５时认为检测方法精密度较差和（或）犡 范围

不合适，直线回归方程的ｂ和ａ不可靠，须重新试验
［５］。

１．３．３　比对试验临床可接受水平分析　每天选取８份尽量涵

盖高、中、低浓度值的新鲜血清标本，分别在２台仪器上随机与

常规标本相同条件下测定，每台仪器比对项目测定２次，第１

次按１→８的顺序、第２次按８→１的顺序，间隔时间不超过２

ｈ，连续测定５ｄ
［６］。每天实验过程中，均按照标准操作规程进

行操作，以确保实验数据的准确性。计算两者间的系统误差

（犛犈％）将各比对项目的医学决定水平浓度 犡犆代入回归方

程，计算实验方法（犢）与比对方法（犡）之间的系统误差（犛犈），

犛犈＝!犢犆犡犆!

，犛犈％＝犛犈／犡犆×１００％．以ＣＬＩＡ′８８对室

间评估的允许误差为判断依据，犛犈％不大于允许误差的１／２

为临床可接受水平，即２台仪器间的测定结果具有可比性
［７］。

１．４　统计学处理　采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３软件进行数据

的录入和分析。

２　结　　果

２．１　精密度评价　２台生化分析仪各比对项目的批内和批间

精密度（变异系数犆犞）均符合仪器要求（＜４％）。见表１、２。

表１　　２台仪器精密度分析（批内）

项目
ＡＵ６４０

狓 狊 犆犞％

ＡＵ５８２１

狓 狊 犆犞％

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ２５．１０ ０．７７ ３．０７ １９．３０ ０．６１ ３．１６

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ２２．００ ０．５５ ２．５０ ２２．００ ０．５３ ２．４１

ＴＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ） １７．００ ０．１３ ０．７６ １７．００ ０．１３ ０．７６

ＴＰ（ｇ／Ｌ） ６７．９０ ０．４４ ０．６５ ６７．９０ ０．５３ ０．７８

ＡＬＢ（ｇ／Ｌ） ４０．６０ ０．２５ ０．６２ ４０．５０ ０．２５ ０．６２

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） ９９．００ １．１２ １．１３ ９９．００ １．０７ １．０８

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） ３７．７０ ０．６５ １．７２ ３７．７０ ０．６４ １．６９

ＬＤＨ（Ｕ／Ｌ） ２０４．００ ２．０５ １．００ ２０４．００ ２．００ ０．９８

ＣＫ（Ｕ／Ｌ） １５７．００ ０．９６ ０．６１ １５７．００ ０．９４ ０．６０

ＧＬＵ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ６．４８ ０．０７ １．０８ ６．４８ ０．０７ １．０８

ＵＲＥＡ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ５．２４ ０．０７ １．３４ ５．２２ ０．０７ １．３４

ＣＲＥＡ（μｍｏｌ／Ｌ） ７７．７０ １．８８ ２．４２ ７７．５０ １．７９ ２．３１

ＵＡ（μｍｏｌ／Ｌ） ３０９．００ １．１５ ０．３７ ３０９．００ １．１２ ０．３６

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．６６ ０．０１ ０．６０ １．６６ ０．０１ ０．６０

ＣＨＯＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４．７０ ０．０３ ０．６４ ４．７０ ０．０３ ０．６４

ＨＤＬＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．２５ ０．０１ ０．４４ ２．２５ ０．０１ ０．４４

ＬＤＬＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ３．７５ ０．０２ ０．５３ ３．６７ ０．０１ ０．２７

表２　　２台仪器精密度分析（批间）

项目
ＡＵ６４０

狓 狊 犆犞％

ＡＵ５８２１

狓 狊 犆犞％

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） １０６．００ ２．６７ ２．５２ １０８．００ １．４１ １．３１

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） １３２．００ ４．２７ ３．２４ １３４．００ ３．０２ ２．２５

ＴＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ） ７３．６０ １．４２ １．９３ ７１．００ １．２２ １．７２

ＴＰ（ｇ／Ｌ） ７４．９０ ２．１３ ２．８４ ７８．００ ０．７４ ０．９５

ＡＬＢ（ｇ／Ｌ） ４９．９０ ０．４０ ０．８０ ５０．７０ ０．６２ １．２２

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） ２９６．００ ６．６８ ２．２６ ２９３．００ ６．５４ ２．２３

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） ２１６．００ １．８０ ０．８３ ２１７．００ ５．１９ ２．３９

ＬＤＨ（Ｕ／Ｌ） ２９２．００ ４．０６ １．３９ ２９３．００ ２．８５ ０．９７

ＣＫ（Ｕ／Ｌ） ２７７．００ ２．５６ ０．９２ ２７７．００ ３．５６ １．２８

续表２　　２台仪器精密度分析（批间）

项目
ＡＵ６４０

狓 狊 犆犞％

ＡＵ５８２１

狓 狊 犆犞％

ＧＬＵ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １３．３０ ０．２ １．５０ １３．６０ ０．２５ １．８４

ＵＲＥＡ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２０．３０ ０．５８ ２．８６ ２０．６０ ０．４８ ２．３３

ＣＲＥＡ（μｍｏｌ／Ｌ） ３５８．００ ５．９２ １．６５ ３６３．００ ９．７３ ２．６８

ＵＡ（μｍｏｌ／Ｌ） ６３７．００ ４．８９ ０．７７ ６４３．００ ７．５２ １．１７

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．５１ ０．０４ １．５９ ２．５９ ０．０７ ２．７０

ＣＨＯＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４．３７ ０．０７ １．６０ ４．３７ ０．０４ ０．９２

ＨＤＬＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．８３ ０．０４ ２．１９ １．７１ ０．０５ ２．９２

ＬＤＬＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．１７ ０．０５ ２．３０ ２．１８ ０．０５ ２．２９

２．２　回归方程分析　２台仪器各比对项目回归方程斜率（ｂ）

和截距（ａ）可靠，狉≥０．９７５。见表３。

表３　　２０份混合血清各检测项目的回归方程（狀＝２０）

项目 回归方程 狉

ＡＬＴ 犢＝１．００２犡＋０．１１５ ０．９９１

ＡＳＴ 犢＝１．０５０犡－３．３５５ ０．９９１

ＴＢＩＬ 犢＝０．９８７犡－０．１１９ ０．９９７

ＴＰ 犢＝１．０２３犡－３．２２５ ０．９９５

ＡＬＢ 犢＝０．９８４犡＋０．２４６ ０．９９５

ＡＬＰ 犢＝０．９１９犡＋３．２３６ ０．９９７

ＧＧＴ 犢＝１．０２３犡－０．２４０ ０．９９９

ＬＤＨ 犢＝０．９８４犡－１．５５４ ０．９９８

ＣＫ 犢＝０．９８２犡－０．２８４ ０．９９９

ＧＬＵ 犢＝０．９８７犡－０．１９２ ０．９９５

ＵＲＥＡ 犢＝０．９５３犡＋０．１７５ ０．９９９

ＣＲＥＡ 犢＝０．９０８犡＋１．４０５ ０．９９２

ＵＡ 犢＝０．９７９犡＋１．８５３ ０．９９９

ＴＧ 犢＝０．９１４犡＋０．０１３ ０．９９９

ＣＨＯＬ 犢＝０．９１５犡＋０．０９２ ０．９９８

ＨＤＬＣ 犢＝１．００２犡＋０．０２６ ０．９９９

ＬＤＬＣ 犢＝１．０１２犡＋０．０１６ ０．９９９

２．３　２台仪器间测定结果临床可接受水平分析　以犛犈％不

超过ＣＬＩＡ′８８规定允许总误差的１／２为标准，结果显示除

ＧＧＴ低值不具有可比性，其他各项目的临床可接受水平均符

合要求。见表４。

表４　　２台仪器在给定决定水平浓度的临床可接受水平

项目 犡 犢 犛犈 犛犈％ １／２ＣＬＩＡ′８８是否接受

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ２０．００ １９．５１ －０．４９ ２．４５ １０．００ 是

６０．００ ５８．６３ －１．３７ ２．２８ 是

３００．００２９３．００ －７．００ ２．３３ 是

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ２０．００ １９．５９ －０．４１ ２．０５ １０．００ 是

６０．００ ５８．１１ －１．８９ ３．１５ 是

３００．００２８９．２３－１０．７７ ３．５９ 是

·２７· 国际检验医学杂志２０１７年１月第３８卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．１



续表４　　２台仪器在给定决定水平浓度的临床可接受水平

项目 犡 犢 犛犈 犛犈％ １／２ＣＬＩＡ′８８
是否

接受

ＴＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ） ２４．００ ２３．４１ －０．５９ ２．４６ １０．００ 是

４３．００ ４１．７５ －１．２５ ２．９１ 是

３４０．００ ３２８．３５ －１１．６５ ３．４３ 是

ＴＰ（ｇ／Ｌ） ４５．００ ４４．３１ －０．６９ １．５３ １０．００ 是

６０．００ ５９．４３ －０．５７ ０．９５ 是

８０．００ ７９．５９ －０．４１ ０．５１ 是

ＡＬＢ（ｇ／Ｌ） ２０．００ ２０．３１ ０．３１ １．５５ １０．００ 是

３５．００ ３４．８８ －０．１２ ０．３４ 是

５７．００ ５６．２４ －０．７６ １．３３ 是

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） ６０．００ ５９．８１ －０．１９ ０．３２ １５．００ 是

２００．００ １９８．４１ －１．５９ ０．８０ 是

４００．００ ３９６．４１ －３．５９ ０．９０ 是

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） ２０．００ １７．６ －２．４ １１．９８ １０．００ 否

６０．００ ５８．７２ －１．２８ ２．１ 是

１５０．００ １５１．２４ １．２４ ０．８３ 是

ＬＤＨ（Ｕ／Ｌ） １２０．００ １２１．７２ １．７２ １．４３ １０．００ 是

３００．００ ２９８．６６ －１．３４ ０．４５ 是

５００．００ ４９５．２６ －４．７４ ０．９５ 是

ＣＫ（Ｕ／Ｌ） １００．００ ９７．２４ －２．７６ ２．７６ １５．００ 是

２４０．００ ２２９．８２ －１０．１８ ４．２４ 是

１８００．００１７０７．１４ －９２．８６ ５．１６ 是

ＧＬＵ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．８０ ２．７０ －０．１ ３．５７ ５．００ 是

７．００ ６．７１ －０．２９ ４．１４ 是

１０．００ ９．５８ －０．４２ ４．２ 是

ＵＲＥＡ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ３．００ ３．０３ ０．０３ １．００ ４．５０ 是

７．１０ ７．０１ －０．０９ １．２７ 是

１４．２０ １３．９２ －０．２８ １．９７ 是

ＣＲＥＡ（μｍｏｌ／Ｌ） ４０．００ ４０．９５ ０．９５ ２．３８ ７．５０ 是

１４１．００ １４０．４３ －０．５７ ０．４ 是

５３０．００ ５２３．６ －６．４ １．２１ 是

ＵＡ（μｍｏｌ／Ｌ） １１０．００ １０９．２５ －０．７５ ０．６８ ８．５０ 是

４８０．００ ４７４．８１ －５．１９ １．０８ 是

６４０．００ ６３２．８９ －７．１１ １．１１ 是

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．４５ ０．４６ ０．０１ ２．２２ １２．５０ 是

１．６９ １．７４ ０．０５ ２．９６ 是

４．５２ ４．６８ ０．１６ ３．５４ 是

ＣＨＯＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．８１ １．７４ －０．０７ ３．８７ ５．００ 是

５．１８ ５．０４ －０．１４ ２．７０ 是

７．２６ ７．０８ －０．１８ ２．４８ 是

ＨＤＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．９１ ０．８７ －０．０４ ４．４０ １５．００ 是

１．０３ ０．９９ －０．０４ ３．８８ 是

１．６８ １．６１ －０．０７ ４．１７ 是

ＬＤＬ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．５８ ２．４７ －０．１１ ４．２６ 是

３．６４ ３．４９ －０．１５ ４．１２ １５．００ 是

４．１１ ３．９４ －０．１７ ４．１４ 是

３　讨　　论

同一实验室常常拥有多个检测系统，为确保不同仪器检测

同一生化项目的结果具有一致性，需每年进行至少２次仪器比

对试验［８９］。本研究显示２台仪器精密度（批内、批间）均较好

（犆犞％＜４％），能满足临床要求。２台仪器的回归方程斜率接

近１、截距相对较小，说明２台仪器检测结果一致性较高，相关

系数狉均大于０．９９０符合检验工作的要求。由表４可见，绝大

部分常规比对项目均能符合相关要求，其中ＧＧＴ项目低值标

本犛犈％＞１／２ＣＬＩＡ′８８标准，≤ＣＬＩＡ′８８标准，虽不具有可比

性，但缺乏实际意义，临床可接受。探究原因，ＡＵ６４０反应体

系较大（样本＋试剂共３９０μＬ）反应稳定；ＡＵ５８２１反应体系更

节约（样本＋试剂共１９２μＬ）对于更小的反应体系来说可能存

在一定的不稳定因素。导致ＧＧＴ项目低值比对不成功。

近年来随着检验医学的发展和对质量要求的提高，人们开

始认识和关注检测系统的重要性。同室可能拥有不同的检测

系统或相同检测系统下的２台仪器也可能出现检测结果偏差，

这种偏差常被人们忽略，从而导致检测结果的不确定性，会给

临床带来困扰。不同检测系统的检测结果具有可比性或一致

性是临床医学检验实验室标准化和规范化必须解决的问题，是

临床检验标准化对检验仪器的要求［１０］。实现这一目的方法：

加强仪器常规保养；做好室内质控保证结果在控；各项目按需

严格定标；尽量使用原装配套试剂及校准品；配备熟悉仪器的

专门技术人员进行操作；定期对不同检测系统的结果进行比

对、分析、评价。从而确保检验结果的准确性以满足临床需求。
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